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SANIDAD. Acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica.

CONSEJERIA SANIDAD Y BIENESTAR SOCIAL
BO. Castillay Ledn 22 marzo 1994, nim. 56, [pag. 1731].

Articulo 1.

1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) de todos los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de la Comunidad de Castilla y Ledn deberan ser acreditados por la Direccion General de Salud
Publica y Asistencia de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, a propuesta del centro o centros
interesados.

2. El ambito geografico e institucional de actuacion de cada CEIC sera determinado por la misma Direccién
General, a propuesta del centro o centros interesados.

Articulo 2.
1. Cada CEIC estara compuesto por un minimo de siete miembros, y en todo caso formaran parte:
a) Un médico.
b) Un médico farmacélogo clinico.
¢) Un farmacéutico de hospital.
d) Un diplomado en enfermeria.
e) Unjurista.
f) Otra persona ajena a las profesiones sanitarias.
g) Un miembro del comité ético asistencial de la institucion, si lo hubiera.

2. Los miembros de cada CEIC seran nombrados, de acuerdo con los criterios establecidos en la presente
Orden, por el Director General de Salud Publica y Asistencia, a propuesta del 6rgano directivo de la institucion
de que se trate, y su composicion sera renovada bianualmente.

3. Asimismo, el Director General de Salud Publica y Asistencia, nombrara, de entre los miembros del Comité
y a propuesta del 6rgano directivo de la institucion, un Presidente.

Articulo 3.

1. Ni el Comité Etico de Investigacién Clinica ni ninguno de sus miembros podran percibir directa o
indirectamente remuneracion por parte del promotor del ensayo.

2. Todos los miembros del Comité entregaran a la Direccion General de Salud Publica y Asistencia, antes de
su toma de posesion, una declaracion por escrito donde conste cualquier tipo de relacién directa o indirecta que
tengan con la fabricacion, elaboracién o comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.

01 de septiembre de 2017



THOMSOM REUTERS

INSTITUCIONES

Cualquier variacion en las circunstancias citadas debera ser comunicada a la misma Direccién General en el
plazo de un mes desde que se produzca.

Articulo 4.

1. Las funciones y régimen de funcionamiento de los Comités Eticos de Investigacion Clinica se regirdn
conforme a lo prevenido en los articulos 42 y 43 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril (RCL 1993, 1476) ,
por el que se establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos.

2. EI CEIC, para su mejor funcionamiento, podra desarrollar un reglamento de régimen interno.

Articulo 5.

Notas de vigencia

Modificado por disp. final 1 de Orden num. SAN/2206/2009, de 24 de noviembre. LCyL \2009\770.

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica comunicaran los dictamenes que emitan a la Direccion General
de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion en el mismo momento que remitan dicho dictamen al
promotor y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o, en su caso, al Comité Etico de
Investigacion Clinica que actie como comité de referencia.

Articulo 6.
La Direccién General de Salud Publica y Asistencia podra revocar la acreditacion concedida a cualquier

Comité Etico de Investigacion Clinica que no cumpla los requisitos exigidos en la presente Orden y en el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril.

DISPOSICION TRANSITORIA

Conforme establece el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, durante el primer afio de vigencia de dicha
norma se consideran validas las actuaciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica que ya se hubieran
constituido o, en su defecto, los de los Comités de Ensayos Clinicos existentes o constituidos con arreglo en la
normativa anterior en la Comunidad de Castilla 'y Ledn.

2.
Por consiguiente, los mencionados Comités constituidos al amparo de la normativa vigente en el momento de

la entrada en vigor de esta Orden dispondran hasta la fecha de 13 de agosto de 1994, para adaptarse a la
misma, y para solicitar de la Direccion General de Salud Publica y Asistencia su acreditacion.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.

Se faculta al Director General de Salud Publica y Asistencia para adoptar las medidas oportunas para el
desarrollo y la ejecucion de esta Orden.

Segunda.

La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el "Boletin Oficial de Castillay Le6n".
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